Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn.: sukls27809/2006

4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
COLDREX TABLETY

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Paracetamolum 500 mg
Coffeinum 25 mg
Phenylephrini hydrochloridum 5 mg
Terpinum monohydricum 20 mg
Acidum ascorbicum ethylcelluloso obductum 38 mg,

(odpovida Acidum ascorbicum 30 mg)

LEKOVA FORMA

Tableta

Popis ptipravku: podlouhlé tablety, jedna strana oranzova s vyrazenym nazvem
COLDREX , druha strana bila.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Ptipravek je ur€en k odstranéni ptiznaki chiipky a akutniho zanétu hornich
cest dychacich vcetné bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti kloubti a svali,
ucpaného nosu, sinusitidy a s ni spojené bolesti a akutniho kataralniho zanétu
nosni sliznice.

Davkovani a zpiisob podani

Ptipravek je urcen pro peroralni uZiti.

Dospéli _a mladistvi od 15 let: 1-2 tablety podle potieby az 4x b&hem 24
hodin s ¢asovym odstupem nejméné 4 hodiny. 1 tableta je vhodna u osob
télesnou hmotnosti 34-60 kg, 2 tablety u osob s télesnou  hmotnosti nad 60
kg.

Nejvyssi jednotliva davka je 1g paracetamolu (2 tablety), maximdalni denni
davka je 8 tablet (4 g paracetamolu).

Mladistvi 12-15 let: 1 tableta v cCasovém odstupu nejméné¢ 4-6 hodin.
Maximalni denni davka je 3g paracetamolu (6 tablet).

Pacienti se sniZzenou funkci ledvin

Pfi renélni insuficienci je nutné davkovani upravit: pii glomerularni filtraci 50-
10 ml/min lze podavat 500 mg paracetamolu kazdych 6 hodin, pfi hodnoté
niz$i nez 10 ml/min kazdych 8 hodin.

Ptipravek neni ur¢en pro déti mladsi nez 12 let.
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4.3

4.4

4.5

Kontraindikace

Znama precitlivélost na paracetamol, kofein, fenylefrin-hydrochlorid,
monohydrat terpinu, kyselinu askorbovou nebo na kteroukoli pomocnou latku
tohoto piipravku.

Tézka hepatalni insuficience, akutni hepatitida, zdvazna hypertenze, zavazna
hemolyticka anémie, glaukom s Gzkym thlem. Ptipravek je kontraindikovan u
nemocnych, ktefi uzivaji nebo uzivali behem poslednich dvou tydnil inhibitory
MAO.

Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatrnosti je tfeba u nemocnych, kteti uzivaji tricyklick4 antidepresiva
nebo beta-blokatory, u pacienti s jaternim nebo rendlnim poskozenim,
hypertenzi, hyperthyredzou, hypertrofii prostaty, astma bronchiale, diabetes
mellitus, u nemocnych s deficitem glukézo-6-fosfat dehydrogenazy,
hemolytickou anemii a srdecnim nebo cerebrovaskuldrnim onemocnénim.

Pfi podavani paracetamolu nemocnym se zménami jaternich funkci a
pacientim, kteti uzivaji dlouhodob¢ vyssi davky paracetamolu se doporucuje
pravidelnd kontrola jaternich testll. Se stoupajici davkou a dobou 1écby se
vyrazn¢ zvySuje nebezpeci zavaznych hepatotoxickych ucinkli. Nebezpeci
predavkovani je vyssi u pacientil s onemocnénim jater.

Pti dlouhodobé 1é¢bé nelze vyloucit moznost poskozeni ledvin.

Pfi lécbé peroralnimi antikoagulancii a souc¢asném podavani vysSSich davek
paracetamolu je nutné kontrola protrombinového casu.

Po dobu lécby se nesméji pit alkoholické ndpoje. Paracetamol muze byt jiz v
davkach nad 6-8g denné hepatotoxicky. Jaterni poskozeni se vSak mulze
vyvinout i pfi mnohem niz§ich davkach, pokud spolupiisobi alkohol, induktory
jaternich enzyml nebo jiné hepatotoxické léky. Dlouhodobd konzumace
alkoholu vyznamné zvySuje riziko hepatotoxicity paracetamolu.

Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali soucasné jiné piipravky na chiipku a
nachlazeni nebo dekongestanty, zejména jiné piipravky obsahujici paracetamol.
Doporucuje se vyhnout se pozivani nadmérného mnozstvi kavy nabo caje
spolu s t€mito tabletami. Nadmérné pozivani kavy nabo ¢aje mize zptisobit u
pacientl pocit napé€ti a podrazdénost.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Rychlost absorpce paracetamolu miize byt zvySena metoclopramidem nebo
domperidonem, sniZena cholestyraminem. Sou¢asné dlouhodobé uZivani
paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové nebo dalSich nesteroidnich
protizanétlivych ptipravki mize vést k poskozeni ledvin. Dlouhodobym
pravidelnym dennim uZivanim paracetamolu mtize byt zvySen antikoagula¢ni
efekt warfarinu nebo jinych kumarinovych ptipravki s naslednym zvySenim
rizika krvaceni. Obcasné pouzivani nema signifikantni efekt. Pokud je
ptipravek uzivan podle doporu¢ené¢ho davkovani, nejsou vétSinou uvedené
intrerakce klinicky signifikantni.

Hypertenzni reakce se mohou vyskytnout mezi timto pfipravkem a
sympatomimetickymi aminy jako je fenylefriniumchlorid a inhibitory MAO.
Fenylefrin miiZe neptiznivée reagovat s jinymi sympatomimetickymi aminy a
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4.6

4.7

4.8

vasodilata¢nimi latkami. Fenylefrin mtiiZe snizovat i¢innost beta-blokatort a
antihypertenziv. Stavy, pfi nichZ jsou tyto léky podavany, patii mezi absolutni
nebo relativni kontraindikace pro podéavani tohoto ptipravku (viz bod 4.3 a
4.4).

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek neni vhodné podavat b&hem tchotenstvi, vzhledem k obsahu
fenylefrinu. Nejsou dostate¢né idaje o tom zda fenylefrin ma Skodlivé u¢inky
na plod béhem te¢hotenstvi u lidi.

Epidemiologické studie provadéné béhem téhotenstvi neprokdzaly Skodlivé
ucinky paracetamolu nebo kofeinu uzivanych v doporucenych davkach.

Neni zndmo, zda se fenylefrin vyluuje do matetského mléka. Pro nedostatek
udajii je lépe se beéhem kojeni podavani ptipravku vyhnout. Pokud by kojici
zena ptipravek uzivala, méla by jej uzivat pouze kratkodob¢ a kojit nejméné 3
hodiny po jeho uZiti. Nelze vyloucit vliv fenylefrinu na sniZeni tvorby mléka.
Paracetamol a kofein jsou vyluovany do matefského mléka, ale v mnoZstvich,
ktera nejsou klinicky signifikantni. Podle dostupnych publikovanych tdajl neni
nutné pii kratkodobé 1écbé paracetamolem a soucasném peclivém sledovéni
kojence kojeni prerusit.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek neovliviluje pozornost a schopnost soustiedéni pii praci, nema zadny
vliv na schopnost fidit vozidlo nebo obsluhovat stroje.

NeZadouci ucinky

Lécivé latky paracetamolum, phenylephrini  hydrochloridum, coffeinum a
acidum ascorbicum jsou obvykle dobie sndSeny.

Nezadouci U€inky paracetamolu jsou vzacné, nckdy se mulze objevit
precitlivélost projevujici se kozni vyrazkou, zcela ojedinéle bronchospazmus.
Zcela vzacné se  vyskytly poruchy krvetvorby jako trombocytopenie,
leukopenie a agranulocytéza, hemolytickd anemie a ikterus, jejichz kausalita
vsak nebyla vzdy ve vztahu k paracetamolu.

Sympatomimetické aminy mohou vést ke zvySeni krevniho tlaku provazenému
bolesti hlavy, zavrati, zvracenim, prijmem, nespavosti a ziidka palpitacemi.
Tyto G€inky vSak byly zaznamenany pouze ojedinéle pii uzivani obvyklych
déavek fenylefrinu.

Frekvence nezadoucich 1uc€inkli spojenych s paracetamolem je uvedena
v nasledujici tabulce:

Frekvence Systém Symptomy

Casté - -
(>1/100 - <£1/10)

Méné Casté - -
(> 1/1000 - < 1/100)

Vzacné

(> 1/10000 - < 1/1000)
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4.9

Poruchy krve a
lymfatického
systému

Poruchy krevnich desticek,
poruchy kmenovych bun¢k

Poruchy imunitniho
systému

Alergie (kromé angioedému)

Psychiatrické
poruchy

Deprese, zmatenost, halucinace

Poruchy nervového
systému

Ttes, bolest hlavy

Oc¢ni poruchy

Abnormalni vidéni

Srdecni poruchy Edém

Cévni poruchy Edém

Gastrointestinalni Hemoragie, bolesti biicha, prijem,
poruchy nevolnost, zvraceni

Poruchy jater a | Abnormadlni jaterni funkce, selhani

zluCovych cest

jater, nekroza jater, Zloutenka

Poruchy kize a
podkozi

Svédéni, vyrdzka, poceni, purpura,
angioedém, kopfivka

Celkové poruchy a
jinde  nezafazené
poruchy

Zavrat' (kromé vertiga), nevolnost,
teplota, sedace, 1ékové interakce

Zranéni a otravy

Piedavkovani a otrava

Velmi vzacné
(< 1/100000)

Frekvence nezadoucich 1Cinkli spojenych s fenylefrinem je uvedena
v nasledujici tabulce:
Frekvence Systém Symptomy
Neni zndma Poruchy nervového | Bolest hlavy, zavraté, nespavost
systému
Neni znama Srde¢ni poruchy Palpitace, zvyseni krevniho tlaku
Neni zndma Gastrointestinalni Prijem, zvraceni
poruchy

Nezéadouci ucinky spojené s kofeinem
Nejcastéj$i nezadouci UCinky spojené s uzivanim kofeinu jsou: nevolnost
zplisobena iritaci gastrointestindlniho traktu, tachykardie, nespavost a neklid
jako dusledek stimulace centralnho nervového systému.

Predavkovani

V ptipadé pfedavkovani je nezbytna okamzita I€kai'skd pomoc, 1 kdyZ nejsou
pifitomny Zadné ptiznaky predavkovani.

Piedavkovani jiz relativné nizkymi davkami paracetamolu (8-15 g v zavislosti
na télesné hmotnosti pacienta) miize mit za nasledek zavazné poSkozeni jater a
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5.1

nékdy akutni rendlni tubularni nekrozu.

Do 24 hodin se mlize objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest v bfiSe
miZe byt prvnim pfiznakem jaterniho poSkozeni a vzniké za 1-2 dny. MiiZe
vzniknout jaterni selhani, encefalopatie, koma az smrt. Komplikace selhani
jater predstavuje acid6za, edém mozku, krvacivé projevy, hypoglykémie,
hypotenze, infekce a rendlni selhdni. ProdlouZeni protrombinového ¢asu je
indikatorem zhorseni funkce jater a proto se doporucuje jeho monitorovani.
Pacienti, ktefi uZivaji induktory enzymu (karbamazepin, fenytoin, barbituraty,
rifampicin) nebo maji abizus alkoholu v anamnéze, jsou vice nachylni k
poskozeni jater. K akutnimu rendlnimu selhani mtize dojit i bez ptitomnosti
zavazného poskozeni jater. Jinymi projevy intoxikace jsou poskozeni
myokardu a pankreatitida.

Léceni predavkovani: je nutnd hospitalizace. Vyvolani zvraceni, vyplach
zaludku, zvl. byl-li paracetamol pozit pfed méné nez 4 hodinami, poté je nutné
podat methionin (2,5 g p.o.), dale jsou vhodn4 podplrna opatieni. Podani
aktivntho uhli z divodii sniZzeni gastrointestindlni absorbce je sporné.
Doporucuje se monitorovani plazmatické koncentrace paracetamolu.
Specifické antidotum acetylcystein je nutno podat do 8-15 hodin po otrave,
pfiznivé ucinky vSak byly pozorovany i pii pozd€jSim podani. Acetylcystein se
vétsinou podava dospélym a détem i.v. v 5% glukdze v pocatecni davee 150
mg/kg télesné hmotnosti béhem 15 minut. Potom 50 mg/kg v infuzi 5%
glukézy po dobu 4 hodin a dale 100 mg/kg do 16. resp. 20. hodiny od zahdjeni
terapie. Acetylcystein lze podat i p.o. do 10 hodin od poziti toxické davky
paracetamolu v davce 70-140 mg/kg 3krat denné. U velmi téZkych otrav je
mozna hemodialyza ¢i hemoperfuze.

Vysoké davky kofeinu mohou vyvolat bolest hlavy, tfes, nervozitu a
podrazdénost.

Predavkovani fenylefrinu miize zptsobit podrazdénost, bolest hlavy, vzestup
krevniho tlaku a n€kdy reflexni bradykardii. Mze vyvolat rovnéZ nauseu a
zvraceni.

Lécba by méla byt symptomaticka v souladu s klinickymi projevy.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka  skupina: paracetamol, kombinace kromé
psycholeptik

ATC kod: NO2BES1

Paracetamol je analgetikum a antipyretikum.

Kofein je silny stimulator CNS.

Kyselina askorbova je béznou soucésti kombinovanych piipravki proti chiipce
a nachlazeni. Kompenzuje ztraty vitaminu C v pocatecnim obdobi akutnich
virovych infekci.

Fenylefrin-hydrochlorid je dekongestant z fady sympatomimetik.

Monohydrat terpinu zvySuje pfimym ucinkem bronchialni sekreci, a je proto
pouzivéan jako expektorans.

Lécivé latky nemaji sedativni G¢inky.
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5.2

5.3

6.2

Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol je rychle vstfebavan z gastrointestinalniho traktu. Je
metabolizovan v jatrech a vylu¢ovan do moci ve form¢ glukuronidovych a
sulfatovych konjugati.

Kofein je rychle vstfebavan po podani Gsty, maximalni koncentrace v plasmé
je dosazeno béhem 1 hodiny a polocas v plasmé je asi 3,5 hodiny. 65 - 80%
podaného kofeinu je vylou¢eno do moci jako 1-methyl mocova kyselina a 1-
methylxanthin.

Kyselina askorbova - je rychle vstiebavana z gastrointestindlniho traktu a je
distribuovana do fady télesnych tkani, 25% je vazano na plasmatické proteiny.
Nadbytecné mnozstvi kyseliny askorbové prasahujici télesnou potiebu je
vylu¢ovéano do moci jako jeji metabolity.

Fenylefrin-hydrochlorid je absorbovan z gastrointestindlniho traktu
nepravideln€ a je metabolizovan monoaminooxiddzou v zazivacim traktu a v
jatrech pfi prvnim priichodu; fenylefrin podany per os ma tak sniZzenou
biologickou dostupnost. Je vyluovan téméf upln¢ do moci jako sulfatovy
konjugat.

Odpovidajici farmakokoinetické udaje pro monohydrat terpinu nejsou k
disposici.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V preklinickych literarnich tidajich o bezpec€nosti téchto ucinnych latek nebyly
nalezeny zadné z4sadni udaje, které by nebyly v souladu s

doporuc¢enym davkovanim a pouzitim ptipravku a které by nebyly jiZ zminény
na jiném misté tohoto souhrnu.

Toxicita paracetamolu byla rozsahle studovana u celé¢ fady zvifecich druhd.
Preklinické studie provadéné na potkanech a mysich prokdzaly, ze jednotliva
davka LD50 per os je 3,7 g/kg resp. 338 mg/kg. Chronickd toxicita u téchto
druhti znacné prevysujici terapeutickou davku u lidi se projevuje degeneraci a
nekrézou hepatalni, renalni a lymfatické tkdn€ a zménami v krevnim obrazu.
Metabolity zodpovédné za tyto zmény byly rovnéZ prokazany u lidi.
Paracetamol by proto nemél byt uzivan dlouhodobé a v nadmérnych davkach.
V normdlnich terapeutickych davkach neni uzivani paracetamolu spojeno s
rizikem genotoxicity a kancerogenity. Ve studiich na laboratornich zvitatech
neni diikaz o embryotoxicité nebo fetotoxicité paracetamolu.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Ptedbobtnaly skrob

Povidon

Kalium-sorbat
Natrium-lauryl-sulfét

Oranzova zlut' (E 110)

Kyselina stearova

Mastek

Kukuti¢ny skrob

Inkompatibility

6/7



6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Neuplatiiuje se.

Doba pouZzitelnosti
4 roky

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C v plivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.

Druh obalu a velikost baleni
bily neprithledny PVC/ALl blistr, krabicka.
Velikost baleni: 2, 6, 8, 10, 12, 14, 16,20 a 24 tablet

Zvlastni opatreni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nimPro
peroralni uziti.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GlaxoSmithKline Export Ltd.,
Brentford, Velka Britanie

Registracni ¢islo
07/180/ 92-C

Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
4.3.1992/23.6.2010

Datum revize textu
23.6.2010
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